FONDAZIONE IRCCS CA” GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE M % by BN ég dat

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D, Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la diretti itaria n. 2001/20/cee,
suff’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gﬁgg, relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3 Q% i fini del miglioramento deila
ie

3

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ie linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, proto 0%5,0031947;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/201% e@erminazione n.1857 de! 05/09/2013, e
successive, con le quall ¢ stato costituito il Comitato EG OQ% Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda ale Maggicre Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla isne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scri pecificate le modalita’'di riparto degli introiti

VISTA I3 lettera d’intenti datata 17/03/2014 in i

del'UQC Anestesia e Rianimazione chiede il
condurre to Studio dal titolo: “studio p

014 con il quale if Prof. Luciano Gattinoni, Direttore

eredel Comitato Etico Milano Area B e Vautorizzazione a
confronto tra due protocolli per la gestione della

anticoagulazione con eparina  non A durante extracorporeal membrane oxygenation

{EEMO) nominando come responsabile co il Dr. Mauro Panigada ; €

dichiara altresi che: “ non sonc pr@f@sti aggiuntivi per la Fondazione, come precisato anche nel

documento” prospetto costi perspe& tone clinico”. In Atti 932/2014

Area B, valutati [ documenti presentati, in occasione delia seduta del 13

Maggio 2014, con nota del 014, precisa che!”in data 14,05 2014, in seguito alle richieste def Comitato

Etico di rivedere in totg ilNfoegho informative per paziente, semplificandalo, inserendo lo procedura di

randomizzazione e ‘%@: quindi sull'esistenza nello studio di un braccio di controlle e di un braoeccio
[Te

ATTESDO che il Comiiato Etico

sperimentale, ma so &' recependo le linee del Comitato Nazionale per la Bioetica, il Dr Panigada aveva
inviato la Versio 5.05.2014 del foglio informativo per poziente e modulo di consenso informatof 1
maodulo per paziente/gosciente in grade di dare personalmente il consensc e 1 modulo di consenso differito
per pazienti non in grade di dare il consenso in situazioni di urgenza)

parti,
it Comitafa o chiede pero’ anche di rivedere la porte statistica dello studio, pressoché assente. Non é
accettabdesyinfatti, affermare:” lo numerosita del campione & stagta stimata in base al numero di ECMO

gestitenellyltimo anno nel nostro reparto di Terapia Intensivo”. in Atti 932/2014
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Fag,

Atin 93272014 v

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B con nota datata 2 Settembre 2014, “If Comitato gi'\\ﬁﬂ\%no Area
[

DETERBINATIONE M del i

e

B approva definitivamente lo Studio che dovrd essere condotto basandosi suf protocoll e 1.2 dotata
23.06.2014”. In Atti 932/2014

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i par N oli del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA %
<

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente,%secazione dello STUDIO NORN
FARMIACOLOGICQ, DI CONFRONTO TRA DUE PROTOCOLL! dal | 3"studio pilota di confronto tra due
protocoli per la gestione della anticoagulazione con eparinayron frazionatz durante extracorporeal
membrane oxygenation {(ECMQ)-PRESSO U.O.C AN ESTESEQA AZIONE. In Atli 9322014

2) di prendere atio che lo Studio, dichiarato pilota n cologico di confronto tra due protocolii, non
comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione
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Responsabile def procedimento : Prof, Pler Mannuccio Mannucgi

Pratica trattaia da : Dott.ssa Federica M;‘a,sshagesi
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